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Vipliiujte jen bilé kolonky!
FormuldF vyplmqte na poé’ttad‘l, kolonky se pvé65f automaticky podle mnoistvi fextu.

NETECHNICKE SHRN_ 'PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii

540/2020 Farmakokmetlcka !farmakodynamlcka studie s hodnocemm bezpecnosta pnpravku na bam
kanabidiolu po intravendzni aplikaci u koni

Doba trvani projektu pokusti | Studie prob&hne do 30. srpna 2020

4thova slova - maxzmalne 5 Kag_abidloi faramkokmetﬂca fannakodynamka kun domam

_Cile projektu pokusi (napr fesené védecké nezndmé nebo védecké & klinicks potreby) R

Stanoveni koncentrace kanabidiolu (CBD) v krvi, mog&i, synovidlni tekuting a svalové tkéni po Jednorazove

P

intravendzni aplikaci jeho doporucene davky konim.
] sy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku : e_vasem vedmm

oboru riebo Jaky ‘pFinos by z néj &lovek € zvitata mohli mit)

Studie bude vyuZita jako podklad pro vyvoj a naslednou reglstram noveho vetermarmho lecweho prlpravku
Druhy a pfiblizné poéty zvitat, jejichZ pouZiti se predpoklada =~ Sl S

8 koni domacich

Jaké jsou odekéavané nezadouci ucmky u zwrat‘? Jaka _]e navrhovana mira zavaznostl‘? J ak bude se zv1raty
ialoZeno po ‘skondeni pokusu?. : : o

Nejsou ofekiavany Zadné nezadoucl ucmky Zavaznost pokusu je hodnocena Jako stredm Na ZAver pokusu
budou zvifata pfedana zpé&t do chovu.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, reﬁnement)

Nahrazeni pouzwam zirlrat Uved te, proc Je nume poum zvuata a proc nemohou byt vyuzrsy a]ternatwy bez
pouZiti zvitat. -

Farmakokmenka a farmakodynarmka sledovane latky je zawsla na metabohsmu orgamsmu proto neni mozné
tento typ studie nahradit alternativnimi metodami.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat.

Studie bude probthat podle smé&rnice EMA a je pouZit minimalni po&et zvifat nutny pro statistické hodnocem
pokusu. Svalové biopsie a artrocentézy budou provedeny pouze u tif koni.

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prog se v pifpadé tohoto zvifeciho modelu jednd o
nejietrnéj§i pouZiti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za G¢elem sniZeni ijmy zplisobené zvifatiim na minimum.

PouZita zvifata reprezentuji cilovy druh a kategorii zvitat pro indika¢ni oblasti vyvijeného veterindrniho
lé€ivého ptipravku.

Se zvifaty budou zachézet osoby odborné zpiisobilé a skolené v ramei zékona na ochranu zviiat. Zvitata
nebudou vystavena vét§imu utrpeni, neZ je kratkodoba nasledna bolest po biopsii, kterd bude provedena

v sedaci a mistnim znecitlivéni. Setrnost zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo jeho
zéstupce. Ustdjeni zvifat bude odpovidat pozadavkiim zédkona na ochranu zvifat 246/1992 v platném znéni a

souvisejicich pfedpisi.




